Побічні реакції.

Цетиризин при застосуванні у рекомендованих дозах має незначний побічний вплив на центральну нервову систему, що включає сонливість, підвищену втомлюваність, запаморочення та головний біль. У деяких випадках повідомлялося про парадоксальну стимуляцію центральної нервової системи. 

Хоча цетиризин є селективним антагоністом периферичних H1-рецепторів та майже не чинить антихолинергічної дії, повідомлялося про поодинокі випадки виникнення утруднення сечовипускання, порушення акомодації ока, сухості у роті.

Повідомлялося про випадки порушення функції печінки, що характеризувалися підвищеними рівнями ферментів печінки, які супроводжувалися підвищеним рівнем білірубіну. Зазвичай стан нормалізувався після припинення прийому препарату. 
Клінічні дослідження

Існують дані щодо безпеки застосування цетиризину у більше ніж 3200 досліджуваних, які брали участь у подвійних сліпих контрольованих дослідженнях з метою порівняння цетиризину з плацебо або іншими антигістамінними препаратами у рекомендованій дозі (10 мг цетиризину щоденно).

Підсумувавши ці дані, за результатами плацебо-контрольованих досліджень повідомляли про появу побічних дій у разі застосування цетиризину 10 мг із частотою виникнення 1,0 % або більше (таблиця 2).

Таблиця 2

	Побічна дія

(термінологія побічних дій ВООЗ)
	Цетиризин 10 мг

(n = 3260)
	Плацебо

(n = 3061)

	Організм у цілому – загальні порушення

Втомлюваність
	1,63 %
	0,95 %

	З боку центральної та периферичної нервової системи

Запаморочення

Головний біль
	1,10 %

7,42 %
	0,98 %

8,07 %

	З боку шлунково-кишкового тракту

Біль у шлунку

Сухість в роті

Нудота
	0,98 %

2,09 %

1,07 %
	1,08 %

0,82 %

1,14 %

	З боку психіки

Сонливість
	9,63 %
	5,00 %

	З боку дихальних шляхів

Фарингіт
	1,29 %
	1,34 %


Хоча з точки зору статистики сонливість виникала частіше, ніж у групі плацебо, у більшості випадків вона була легкого або помірного ступеня. Як і під час проведення інших досліджень, результати об’єктивних досліджень підтвердили, що прийом рекомендованої добової дози не спричиняє негативного впливу на повсякденну діяльність у здорових досліджуваних.

Таблиця 3

Небажані реакції з частотою виникнення 1 % та більше у дітей віком від 6 місяців до 12 років під час проведення плацебо-контрольованих клінічних досліджень

	Побічна дія

(термінологія побічних дій ВООЗ)
	Цетиризин

(n = 1656)
	Плацебо

(n = 1294)

	З боку шлунково-кишкового тракту

Діарея
	1,0 %
	0,6 %

	З боку психіки

Сонливість
	1,8 %
	1,4 %

	З боку дихальних шляхів

Риніт
	1,4 %
	1,1 %

	Організм у цілому – загальні порушення

Втомлюваність
	1,0 %
	0,3 %


Спостереження після виведення препарату на ринок

Окрім побічних дій, про які повідомляли у рамках проведення клінічних досліджень та які наведені вище, після виведення препарату на ринок повідомляли про побічні дії, наведені нижче.

Побічні дії, про які повідомляли після виведення препарату на ринок, наведені відповідно до класифікації за класами систем органів (система MedDRA) та частоти виникнення.

Дані щодо частоти виникнення визначені таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 та < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 та < 1/100), рідко (≥ 1/10000 та < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (частоту не можна визначити на основі існуючих даних).

Таблиця 4

	Побічна дія і частота (система MedDRA)
	Нечасто
	Рідко
	Дуже рідко
	Частота невідома

	Загальні порушення
	Астенія

Нездужання
	Набряк
	
	

	З боку нервової системи
	Парестезія
	Судоми
	Дисгевзія

Дискінезія

Дистонія

Непритомність

Тремор
	Амнезія

Порушення пам’яті

	З боку психіки
	Психічне збудження з тривожністю (ажитація)
	Агресивність

Сплутаність свідомості

Депресія

Галюцинації

Безсоння
	Тик
	Суїцидальні думки

Кошмарні сновидіння

	З боку травного тракту
	Діарея
	
	
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	Порушення функції печінки (підвищення рівня трансаміназ, лужної фосфатази, гамма-глутамілтранс-пептидази та білірубіну)
	
	Гепатити

	З боку серця
	
	Тахікардія
	
	

	З боку системи крові
	
	
	Тромбоцитопе-нія
	

	З боку органів зору
	
	
	Порушення акомодації
Нечіткість зору

Мимовільні рухи очного яблука
	

	З боку органів слуху
	
	
	
	Вертиго

	З боку сечовидільної системи
	
	
	Дизурія

Енурез
	Затримка сечі

	З боку шкіри
	Свербіж

Висипання
	Кропив’янка
	Ангіоневротич-ний набряк

Місцеві медикаментозні висипи
	Гострий генералізований екзантематоз-ний пустульоз

	З боку кістково-м’язової системи
	
	
	
	Артралгія

	З боку імунної системи
	
	Гіперчутливість
	Анафілактич-ний шок
	

	З боку метаболізму
	
	
	
	Підвищений апетит

	Лабораторні показники
	
	Збільшення маси тіла
	
	


Опис окремих побічних реакцій

Повідомлялося про свербіж (сильний свербіж) та/або кропив’янку після припинення застосування цетиризину.
